154. l6ggjafarping 2023-2024.
Pingskjal 938 — 289. mal.

Svar

heilbrigdisradherra vid fyrirspurn fra Bjarkeyju Olsen Gunnarsdéttur
um fylli- og leysiefni vegna fegrunarmeoferoa.

1. Hyggst radherra setja reglugerd um notkun fylliefna og leysiefna, svo sem ,, hyaluroni-
dasa*, sem eru notud vegna fegrunarmedferda?

Birt voru til umsagnar og samrads i samradsgatt stjornvalda drog ad reglugerd sem tak-
marka heimildir til ad veita tilteknar medferdir sem gerdar eru til ad breyta utliti folks i
fegrunarskyni og an leeknisfraedilegs tilgangs. Frestur til ad skila inn umsogn var 22.
névember 2023 og barust 33 umsagnir sem nu er verid ad vinna ur.

2. Hvernig er hattad eftirliti med notkun og innflutningi slikra efna?

Fylliefni falla undir skilgreiningu laekningateekja an aatlads leeknisfraedilegs tilgangs, og
hefur Lyfjastofnun eftirlit med peim samkvemt 16gum nr. 132/2020, um lakningataki.
Markmid eftirlitsins er medal annars ad auka 6ryggi notenda og koma i veg fyrir ad tjon
hljotist af notkun takjanna.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad skilyroum um vottun leekningatakja sé framfylgt.
Til ad mynda skulu 611 lekningateki vera CE-merkt og peim verdur ad fylgja gild
ESB-samramisyfirlysing par sem framleidandi lysir pvi yfir ad kréfum gildandi reglugerda
vi0 framleidslu lekningataekisins hafi verio fylgt. Heimild Lyfjastofnunar neer til eftirlits med
pvi a0 lekningataekio uppfylli paer krofur sem gerdar eru til pess og ad notkun pess sé i sam-
reemi vid @tlud not, m.a. samkvaemt leidbeiningum framleidanda, reglugerdum, 16gum og
6drum reglum um lekningataki. Ollum peim sem framleida, selja, dreifa, eiga eda nota lakn-
ingataeki og vita um atvik, fravik, galla eda dvirkni sem kynni ad valda eda hefur valdio
heilsutjoni eda dauda notanda ber skylda til ad tilkynna Lyfjastofnun um slikt samkvamt
16gum um lekningataeki. Tilkynningum sem berast vardandi leekningataeki er forgangsradad
eftir ahaettuflokki og alvarleika. { peim tilfellum sem tilkynnt atvik heyrir ekki undir eftirlit
Lyfjastofnunar er tilkynningu komio til réttra adila, t.d. embaettis landlaeknis eda 16greglu.

Samkvemt 1. mgr. 38. gr. laga um leekningateki er Lyfjastofnun sidan heimilt, med
rokstuddri akvordun, ad afturkalla, innkalla, taka af markadi eda banna sélu eda athendingu
teekis ef pad uppfyllir ekki reglur og krofur sem gerdar eru til lekningataekja, svo sem um
Oryggi, merkingar, leiobeiningar, vottord, yfirlysingar um samrami eda profunar- og skoo-
unarskyrslur, og koma fram i reglugerdum (ESB) 2017/745, um laekningateki, og (ESB)
2017/746, um lekningateeki til sjikdémsgreiningar 1 glasi, eda 10gum um lekningataeki og
ekki er unnt ad beita 60rum vegari urredum.

Hyaluronidase er lyf sem notad er til ad leysa upp hyaltronsyru sem er i mérgum fylli-
efnum sem notud eru hér a landi. Lyfid hefur ekki markadsleyfi hér a landi en Lyfjastofnun
er po heimilt, 4 grundvelli umsdknar laeknis, 1 eigin nafni eda i nafni heilbrigdisstofnunar, ad
veita undanpagu fyrir innflutningi pess, sbr. 12. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020. Lyfio er pvi ekki
afgreitt hér 4 landi fyrr en laeknir saekir um undanpagu fyrir notkun lyfsins. Pao lyf sem er
i notkun hérlendis 4 grundvelli undanpagu kemur fra byskalandi og er med markadsleyfi par.
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Undanpagulyf eru avallt avisunarskyld. S¢ lyfi avisad til notkunar fyrir annan adila en avis-
unin er &tlud telst slikt 616glegt og aetti ad tilkynna til embeettis landleeknis sem eftir atvikum
aminnir vidkomandi heilbrigdisstarfsmann eda sviptir starfsleyfi.

beir sem hafa leyfi til innflutnings lyfja frd Lyfjastofnun sja um innflutning 4 undan-
pagulyfjum og eru undir eftirliti Lyfjastofnunar. Engum 68rum er heimilt ad flytja inn lyf
nema peim sem hafa til pess heimild.

Ef vara er flutt til landsins andstett fyrirmalum laga sem banna innflutning hennar skulu
tollyfirvold meela fyrir um hvar og med hvada hetti hiin skuli geymd par til akvérdun hefur
verid tekin um frekari medhondlun hennar, svo sem um forgun eda flutning tr landi.

3. Er radherra kunnugt um ad einstaklingar geti pantad efnin i gegnum erlenda vef-
verslun?

Ja. Lyfjastofnun hefur heimild samkvaemt 16gum um laeekningataeki og lyfjalogum til ad
oska eftir upplysingum fra tollyfirvoldum um innflutt leekningateeki og lyf. Ef lekningataeki
eda lyf eru flutt til landsins andstett fyrirmaelum laga og stjornvaldsfyrirmaelum er tollyfir-
voldum, sem annast eftirlit og skodun & vérum, heimilt ad farga vérunni.

4. Hvada urrcedi hefur landleknir til pess ad fylgjast med notkun fylli- og leysiefna sem
notud eru vegna fegrunarmedferda?

Embetti landleknis hefur eftirlit med heilbrigdispjonustu og heilbrigdisstarfsménnum
samkvemt e. 1id 1. mgr. 4. gr. laga nr. 41/2007, um landlekni og lyoheilsu. Eftirlit land-
leeknis er nanar utfeert i I1. og III. kafla laganna en i 7. gr. laganna kemur fram ad landleeknir
skuli hafa reglubundio eftirlit med pvi ad heilbrigdispjonusta sem veitt er hér & landi uppfylli
faglegar krofur og dkveedi heilbrigdisloggjafar & hverjum tima. P4 segir { 13. gr. laganna ad
landlaeknir hafi eftirlit med storfum heilbrigdisstarfsmanna og fylgist med ad peir fari ad a-
kvaoum heilbrigdisloggjafar og dkvedum annarra laga og stjérnvaldsfyrirmala. Telji land-
leeknir a0 heilbrigdispjonusta uppfylli ekki faglegar krofur sem gerdar eru til hennar sam-
kvemt heilbrigdisloggjof landsins eda ad heilbrigdisstarfsmadur hafi vanraekt skyldur sinar,
farid Ut fyrir verksvid sitt eda brotid i baga vid akvaedi heilbrigdisloggjoflandsins getur land-
leeknir gripid til videigandi urreeda samkvemt 16gunum, svo sem med &minningu eda svipt-
ingu starfsleyfis. Falli notkun fylli- og/eda leysiefna undir veitingu heilbrigdispjonustu gilda
ofangreind dkvadi fullum fetum.

i peim tilfellum pegar fylli- og/eda leysiefni eru notud an pess ad vera lidur i heilbrigdis-
pjonustu og an pess ad heilbrigdisstarfsmenn komi ad veitingu hennar fellur slik notkun utan
eftirlits embzttis landlaeknis. A pad m.a. vid pegar snyrtifreedingar nota efnin.

Samkvemtreglugerd nr. 941/2002, um hollustuhetti, med sidari breytingum, skulu snyrti-
stofur par sem fegrunarmedferdir fara fram hljota starfsleyfi fra heilbrigdisnefndum sveitar-
félaga. Bera heilbrigdisnefndir jafnframt abyrgo & eftirliti med starfseminni. Reglugerd um
hollustuhztti er sett & grundvelli laga um hollustuhetti og mengunarvarnir, nr. 7/1998.
Samkvemtb. 110 7. tolul. 11. gr. forsetatirskurdar nr. 6/2022 falla malefni er varda hollustu-
heatti og mengunarvarnir ekki undir malefnasvid heilbrigdisraduneytis heldur umhverfis-,
orku- og loftslagsraduneytis.

[ reglugerdardrogum um takmarkanir 4 medferdum til atlitsbreytinga an leeknisfraeedilegs
tilgangs sem birt voru til umsagnar og samrads 1 samradsgatt stjornvalda eru heimildir til ad
veita tilteknar meodferdir takmarkadar vid tilteknar heilbrigdisstéttir. Samkvaemt 9. gr. drag-
anna hefur embatti landleknis eftirlit med framkvamd reglugerdarinnar i samrami vid 4.
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gr. laga um landlzkni og lydheilsu. [ 2. mgr. er sidan kvedid 4 um eftirlit Lyfjastofnunar med
innflutningi og notkun leekningataekja i samraemi vio 16g um laekningataeki, nr. 132/2020.

5. Erradherra kunnugt um fjélda einstaklinga sem hafa leitad leeknispjonustu vegna fylgi-
kvilla fylli- og leysiefna sem notud eru vegna fegrunarmedferda?

Samkveemt ICD-10 flokkunarkerfinu taka prir kodar til kvilla s6kum fegrunarefna. bar er
um ad reda L32.2, snertiofneemishtdbolgu af voldum fegrunarefna, L.24.3, erti-snertiho-
bolgu af voldum fegrunarefna, og L.25.0, 6tilgreinda snertihudbolgu af voldum fegrunaretna.
Framangreindir flokkar taka pé til fleiri koma 4 heilbrigdisstofnanir en eingdngu peirra sem
snua ad fylli- og leysiefnum par sem undir pa falla jafnframt ofnami og ertingar vegna alls
kyns fegrunarefna, t.d. krema og sapa. Embeetti landlaeknis byr pvi yfir takmorkudum upplys-
ingum um pa einstaklinga sem leitad hafa l&eknispjonustu vegna fylgikvilla fylli- og leysiefna
sem notud eru vegna fegrunarmedferda.



